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1. Application
The product is designed to isolate the hand^ of medical personnel during various medical 
procedures in surgeries.
Area of application: surgery.
Gloves shall be weared on hands to prevent infection.
Latex surgical gloves, sterile, powdered and piowder-free, of anatomic shape, with a textured 
palmar side, smooth cuff and back side. Single use.
Ambidextrous. '
Highly elastic, which minimizes the likelihood of rupture.
End of the cuff is beaded, providing the gloye fits tightly to hand and does not roll.
Powdered gloves are treated with corn starch wljiich prevents sticking and reduces the risk of 
allergic reactions of healthcare workers.

Range.
Demotek Latex Surgical Gloves.
I. Demotek Latex Surgical Gloves; i
1. Demotek Latex Surgical Gloves, Powder Ifree: SG09, SGIO, S G ll, SG12, SG13, SG14,
sG i5 ,sG i6 . ;
2. Demotek Latex Surgical Gloves, Powdered:
SG08.

2. Basic specifications 

Main parameters and characteristics.

SGOl, SG02, SG03, SG04, SG05, SG06, SG07,

Name REF M ateri

al

PowderedЯ
1

der free

ow Size Latex

thickness

(mm)

Width/Length/Ci 

rcumference of 

the hand 

(mm)

Demotek SG09 Latex Powder free 5.5 Finger: 72±4/>250/150±5



Latex

Surgical

Gloves.

SGIO

SG ll

SG12

SG13

SG14

SG15

SG16

SGOl

SG02

SG03

SG04

SG05

SG06

SG07

SG08

Powdered.

6.0

6.5

7.0

7.5

8.0

8.5

9.0

5.5

6.0

6.5

7.0

7.5

8.0
8.5

9.0

>0,1 Palm:
>0.13
Cuff:
> 0.1

Bead of the 
glove not 
more than 
2.5 mm.

77±5M60/160±5

83±5M60/170±5

89±5^270/190±5

95±5M70/200±5

102±6^270/220±5

108±6^280/230±5

114±6M80/240±5

72±4^250/150±5

77±5y^260/160±5

83±5/>260/170±5

89±5^270/190±5

95±5^270/200±5

102±6/>270/220±5

108±6^280/230±5

114±6/>280/240±5

Points to measure the width and length of the glove

Size XS corresponds to the size of 5-6,
Size S to the size 6-7,
Size M to the size 7”8,
Size L to the size 8-9,
Size XL to the size 9 or more.

Inspection levels and acceptable quality levels (AQL).



Parameter Inspection level AQL

Dimensions S-2 4.0

Tightness 1 1.5

Tension load and elongation at 
break (before and after aging), 
force at an elongation of 300% 
(before aging)

S-2 4.0

Tensile characteristics.

Parameter Value

Tension load at break before aging, N > 12.5
Elongation at break before aging,% >700
Tension load required to achieve an elongation 
of 300% before aging, N

<2.0

Tension load at break after aging, N >9.5
Elongation at break after aging,% >550

3. Contraindications.
Allergic reaction to latex.

4. Method of application. 
How to put on gloves:

1. Get the glove out of the package 
(box)

2. Touch only the part of the glove that will be Iccated on the wrist (upper edge of the



cuff).

3. Put on the first glove

4. Take a second glove with the hand without gloves and touch the area of the glove which will 
be on your wrist.

5. To avoid touching the skin of the forearm wit 
glove out in such a way to put it on the bent fing 
on the second glove.

1 the gloved hand, turn the outer surface of the 
ers of the gloved hand, it will allow you to put



6. After the gloves are on, do not touch any ambient objects, contact with which is an indication 
to change gloves.

How to remove gloves:

1. Pinch one glove at the wrist to pull it off without touching the skin of the forearm, and pull it 
from the hand in such a way that the glove would turn inside out.

2. Holding the removed glove in the gloved hand, put the fingers of the hand from which the



glove has been removed inside the space between the second glove and wrist. Remove the 
second glove by rolling from the hands, and put it inside the first glove.

5. Conditions of storage and use.
Temperature of storage, transport and use:+10 °C to + 35°C.
Relative humidity: no more than 80%.
Do not expose to direct sunlight.

6. Shelf life.
Warranty period for retention of sterility: 5 years

7. Disposal.
Demotek Latex Surgical Gloves must be disposed or destroyed in accordance with the rules and 
laws of the country of disposal.

8. Transportation.
Demotek Latex Surgical Gloves can be transported by all modes of transport in covered vehicles 
in accordance with the rules of transportation of cargo applicable to this mode of transport, at a 
temperature from +10°C to +35°C and at relative humidity: no more than 80%.

9. Packing.
The gloves are packaged in individual paper packages in which the right-hand glove is separate 
from the left-hand, and also in a paper bag, which has a protective function and maintains the 
sterility of the product.
Transportation package is a box made of corrugated cardboard, containing 50 units of the 
product in a paper bag.



10. Marking

On the product, the following marks and symbojls are used:
-  product name;
-  REF;
-  release date (year, month)
-  shelf life (year, month);
-  CE Marking;
-  re-use is prohibited;
-  temperature range;
-  size;
-  mark of material;
-  Sterile, sterilized by irradi^
~ it is prohibited to violate t
-  protect from direct sunligl:
-  protect from moisture;
-  read the instructions befor
-  lot number;
-  manufacturer;
-  manufacturer country;
-  «Powdered» and «Powder! free»

r r

7.0 7.0

tion (minimum absorbed dose 25kGr); 
le integrity of the packaging; 
t;

i use;

■ -v\-

RIGHT
CUFF

LEFT
GUFF

On the inside individual containers are marked:I
-  the size;
-  the inscription in English the left glove" or "right-hand glove”.
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Group package includes the following marking:
-  the name and address of the developer,
-  the country of manufacture;
-  the Internet address;
-  the name of the product;
-  the size;
-  the batch number LOT;
-  the REF;
-  the inscription "Powdered" or "powder free";
-  the marks "for single use Only, Contains latex", "do Not use with damaged

packaging", LO, "Refer to documentation", "Sterile. Method of sterilizing 
radiation";

-  the storage conditions;
-  the date of manufacture;
-  the date of expiry;
-  the number of pairs of gloves per pack;
-  the barcode.
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ИНСТ1УКЦИЯ 
по прниенению

Перчатки латексные хирургические Demotek. 
Demophorius Limited («Демофориус Лимитед»), Кипр.



1. Назначение.
Изделие предназначено для изоляции рук меди 
медицинских манипуляций в хирургических каб: i 
Область применения -  хирургия.
Перчатки одевают на руки для предотвращения 
Перчатки хирургические латексные стерильнь 
формы, текстурированная ладонная сторона, кра 
Выпускаются для правой и левой руки.
Имеют высокую эластичность, что сводит к мин 
Конец манжеты закручен венчиком, за счет чего 
скатываются.
Опудренные перчатки обработаны кукурузным к 
снижает риск возникновения аллергических реав

щинского персонала при проведении различных 
1нетах.

1нфицирования.
е опудренные и неопудренные, анатомической 
и тыльная сторона - гладкие. Одноразовые.

имуму вероятность разрыва, 
перчатки плотнее сидят на руке и не

рахмалом, что предотвращает слипание и 
ций у персонала.

Ассортимент.
Перчатки латексные хирургические Demotek. 
I. Перчатки хирургические латексные Demotek:
1. Перчатки хирургические латексные Dem'otek 
SG14,SG15,SG16.
2. Перчатки хирургические латексные Demotel 
SG06, SG07, SG08.

2. Основные технические характеристики. 
Основные параметры и характеристики. '

неопудренные: SG09, SG10, SG11, SG12, SG13, 

опудренные: SG01, SG02, SG03, SG04, SG05,

Название REF Мате­ Опудреи Размер Толщина Ширииа/Длина/об

риал иые/нёопу

ренные
ч- латекса

(мм)

хват кисти 

(мм)

Перчатки SG09 Латекс Неопудреннь е 5.5 Палец:
>0,1
Ладонь:

72±4/^250/150±5
хирурги­ SGIO 6.0 77±5/>260/160±5
ческие SGll 1 6.5 >0,13 

Манжета: 
> 0,1

83±5^260/170±5
латексные SG12 7.0 89±5У>270/190±5
Demotek. SG13 1 7.5 Венчик 

перчатки не 
более 2,5

95±5^270/200±5
SG14 1 8.0 102±6/^270/220±5

SG15 1 8.5 мм. 108±6^280/230±5

SG16 9.0 114±6^280/240±5
SGOl Опудренные 5.5 72±4У^250/150±5





старения, Н
Удлинение при разрыве после ускоренного 
старения, %

> 5 5 0

3. Протнвопоказани}! к применению.
Аллергическая реакция на латекс.

4. Способ применения.
Как надевать перчатки;

1. Достаньте перчатку из упаковки 
(коробки)

2. Прикасайтесь только к той части перчатки, которая будет находиться на запястье (верхний край 
манжеты).

3. Наденьте первую перчатку.



4. Возьмите вторую перчатку рукой без перчатки 
будет находиться на запястье. i

и прикасайтесь к той части перчатки, которая

5. Чтобы избежать прикосновения руки с надетой 
наружную поверхность перчатки так, чтобы надеть 
позволит вам надеть вторую перчатку. |

перчаткой к коже предплечья, выверните 
ее на согнутые пальцы руки в перчатке, это

6. После того, как перчатки надеты, нельзя П]эика( аться к любым объектам внешней среды, 
контакт с которыми является показанием для'сме^сы перчаток.



Как снимать перчатки

1. Захватите пальцами одну перчатку на уровне запястья, чтобы снять ее, не дотрагиваясь к коже 
предплечья, и стягивайте ее с руки так, чтобы перчатка вывернулась наизнанку.

2. Держите снятую перчатку в руке с надетой nef 
перчатка, внутрь ~ между второй перчаткой й заг 
руки, и вложите в первую перчатку.

чаткой, подведите пальцы руки, с которой снята 
тястьем. Снимите вторую перчатку, скатывая ее с

3. Утилизируйте снятые перчатки.

5. Правила храпения и использования.
Температура хранения, транспортировки и испол(>зования: от +10 °С до + 35°С. 
Относительная вламшость: не более 80%. ^
Не подвергать воздействию прямых солнечных л |/чей.

6. Срок годности.
Гарантийный срок сохранения стерильности - 5 л

7. Утилизация.
Перчатки латексные хирургические Demotek под;)ежат утилизации или уничтожению по 
правилам утилизирующей страны.

гг



8. Транспортировка.
Перчатки латексные хирургические Demotek транспортируют всеми видами транспорта в крытых
транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном 
виде транспорта, при температуре от +10°С до + р5°С и относительной влажности: не более 80%.

9. Упаковка.
Перчатки упакованы в индивидуальную бумаж^ю упаковку, в которой правая перчатка лежит 
отдельно от левой, и далее так же в бумажный [пакет, который выполняет защитнзоо функцию и 
сохраняет стерильность.
Транспортная упаковка представляет собой ящи1с из гофрокартона, в который укладывается по 50 
шт. изделий в бумажном пакете.

10. Ма

На внешнем бумажном пакете используются!слефтощие отметки и символы:
-  наименование изделия;'
~ номер REF;
-  дата выпуска (год, месяц);
-  дата окончания срока годности (год, месяц);
-  знак соответствия СЕ; |
-  повторное применение запре
-  температурный диапазон хранения;
“ размер; '
-  знак материала «Латекс»;
-  стерильно, простерилизо! 

поглощенная доза 25кГр);
-  не использовать при нарушении целостности упаковки;
-  беречь от прямых солнечнь^ лучей;
-  беречь от влаги;
-  перед применением ознакол{[иться с инструкцией;
-  номер LOT;
-  наименование разработчику:
-  страна производитель;
-  «Опудренные» или «Неопудренные»

ещено;

ано радиационным методом (минимальная



7.0 7.0

RIGHT
CUFF

^'tEFT 
, ‘ GUFF

На внутренней индивидуально!  ̂упаковке имеется маркировка:
-  размер;
~ надписи на английском «левая перчатка» или «правая перчатка».
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На групповой упаковке имеется следующая маркировка:
-  наименование и адрес разрг ботчика,
-  страна изготовления; '
-  адрес в Интернет;
-  наименование изделия;'
-  размер;
-  номер партии LOT;
-  номер REF;
-  надпись «Опудренные» илй «Неопудр енные»;
-  знаки «Только для однок;)атного применения», «Содержит латекс», «Не 

использовать при поврежденной упаковке», СЕ, «Обратитесь к 
сопроводительной документации», «Стерильно. Способ стерилизации 
радиационный»;

-  условия хранения;
-  дата изготовления;
-  дата окончания срока годнс сти;
-  количество пар перчаток в упаковке;
-  штрих-код.





Перевод с английского языка на русский язык

ПЕРЕВОД ПЕЧАТЕЙ ПА ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМИНЕНИЮ 
ПЕРЧАТОК ЛАТЕКСНЫХ ХИРУРГИЧЕСКИХ Demotek

Печать: Демофориус Лимитед Лимасол * 

Печать: Демофориус Лимитед Лимасол * 

Печать: Демофориус Лимитед Лимасол *

Переводчик: Селуянова Наталья Сергеевна

Город Москва
Семнадцатого октября две тысячи четырнадцатого года.
Я, Бобкова Ольга Александровна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Самоходкиной Ирины Ивановны, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Селуяиовой Натальей Сергеевной в моем присутствии. 
Личность ее установлена.

Зарегистрировано в реестре за №
Взыскано по тарифу - 100 рублей OQ^qneeK.
BPi



я. БЛ коеа Ольга Алексанлровна. временно исполняющая обязанности 
нотариуса города М осквы  С ам оходкиной Ирины И вановны , 
свидетельствую верность этой копии с подлинником документа. 
В последнем подчисток, приписок, зачеркнутых слов и иных 
неоговоренных исправлении или каких-либо особенностей нет. 
Мною, лицу, обратившемуся за совершением нотариального действия, 
разъяснено, что при свилетельствонанйи верности копии документа не 

^к0н»-'0С1ь содержания документа и соответствие

Ь

Всего прош нуровано 
пронумер^ *
печатью

ВРИО нотариуса

f/

Чх
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ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ 
ПО ПРР1МЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Перчатки латексные хирургические Demotek.
Demophorius Limited («Д емоф ориус Л им итед»), Кипр.



1. Наименование медицинского изделия.
Перчатки латексные хирургические Demotek.
Разработчи к :
Demophorius Limited («Д ем оф ориус Л им итед»), Кипр.
196 Archbishop Makarios III Ave -  3030 Limassol -  Cyprus.
Заво д -и зго то ви тел ь :
TOP GLOVE SDN. BHD. («ТОП ГЛАВ СДН. БХД.»), М алайзия.
Lot 5091 Jalan Teratai, Batu 5, off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor D.E., Malaysia.

2. Состав медицинского изделия.
L П ерчатки  л атек сн ы е  х и р у р ги чески е  Demotek:
1. П ерчатки  х и р у р ги ч еск и е  л атек сн ы е  Demotek н еопудренны е: SG09 SG10 SG11 
SG12, SG13, SG14, SG15, SG16.
2. П ерчатки  х и р у р ги ч еск и е  латексн ы е  Demotek опудренны е- SG01 SG02 SG03 
SG04, SG05, SG06, SG07, SG08.

3. Основные параметры и характеристики.
Название REF Материал/ Опудрен- Размер Толщина Ширина/Длина/об

цвет ные/неопуд-

ренные
латекса

(мм)

хват кисти 

(мм)

SG09 Неопудренные 5.5 Палец:
>0,1
Ладонь:

72±4^250/150±5
SG10 6.0 77±5^260/160±5
SG11 6.5 >0,13 

Манжета: 
> 0,1

83±5^260/170±5

Перчатки

латексные

хирургическ

SG12
Каучуковый

латекс/белый

7.0 89±5^270/190±5
SG13 7.5 Венчик 

перчатки не 
более 2,5

95±5^270/200±5
SG14 8.0 102±6^270/220±5
SGI5 8.5 мм. 108±6^280/230±5
SG16 9.0 114±6^280/240±5
SG01 Опудренные 5.5 72±4^250/150±5
SG02 6.0 77±5^260/]60±5
SG03 6.5 83±5/>260/170±5
SG04 7.0 89±5^270/190±5
SG05 7.5 95±5>270/200±5
SG06 8.0 102±6^270/220±5
SG07 8.5 108±6^280/230±5
SG08 9.0 114±6>280/240±5

------------------



4, Состав медицинского изделия.

Состав латекса:

1) К аучуковы й  латекс , м ар ка  SVR-3L

2) Д и ти о к ар б ам ат  ц ин ка ди б ути ловы й , м арка Zhedong (катали зато р )

3) Д и ти о к ар б ам ат  ц и н ка  д и эти л о вы й , м арка Zhedong (катали зато р )

4) Оксид цин ка, м ар к а  Pharma (акти ватор)

5) Затр у д н ен н ы й  п оли м ерн ы й  ф енол, м ар ка  PHPL35 (ан ти окси дан т)

6) Сера, м ар к а  Sulfur S432 (связы ваю щ и й  агент)

7) Д иоксид ти тан а , м ар ка  SumTITAN R-203 (белы й пигм ент)

К укурузны й крахм ал , м ар ка  КС528 (для п ерч аток  хи рурги чески х  латексны х  

опудренны х)

5. Отчет о валидации процесса стерилизации.

Наименование
продукта

Перчатки хирургические 
латексные Demotek 

опудренные и неопудренные

Стандарт на продукт EN455-l,-2

Партия № 030830230300 Тип, размер 6, 7, 7/2, 8, SV2
Количество партий 18 ООО пар Количество образцов 50 пар
Срок хранения 2018-08 Дата испытания 2013-08
Испытуем!з1и параметр Критерий оценки Уровень

контроля
Результат испытания Результат

До
старения

Прочность на 
разрыв

>12N S-2 AQL4.0 16.0-19.1,0/13 Проходит

После
старения

Прочность на 
разрыв

>9N S-2 AQL4.0 13.2~-15.0, 0/13 Проходит

6.5# Длина >260 мм S-2 AOL4.0 265-268, 0/13 Проходит
Ширина 83±5 мм S-2 AQL4.0 82-86, 0/13 Проходит
Толщина >0.10 мм S-2 AOL 4.0 0.23^0.24, 0/13 Проходит

7# Длина >270 мм S-2 AQL4.0 272-278, 0/13 Проходит
Ширина 89±5 мм S-2 AQL4.0 86-93,0/13 проходит
Толщина >0.10 мм S-2 AQL 4.0 0.23'~0.24, 0/13 Проходит7.5# Длина >270 мм S-2 AOL4.0 273-280, 0/13 Проходит
Ширина 95±5 мм S-2 AQL4.0 93-99, 0/13 Проходит
Толщина >0.10 мм S-2 AQL4.0 0.23-0.24, 0/13 Проходит

8# Длина >270 мм S-2 AOL 4.0 273-280, 0/13 проходит
Ширина 102±6 мм S-2 AOL 4.0 99-105,0/13 проходит
Толщина >0.10 мм S-2 AQL4.0 0.24-0.25,0/13 Проходит8.5# Длина >280 мм S-2 AOL4.0 282-288, 0/13 Проходит
Ширина 108±6 мм S-2 AOL4.0 105-112, 0/13 Проходит
Толщина >0.10 мм S-2 AOL4.0 0.24-0.25,0/13 проходит

Выщелачиваемый белок 200 мкг/дм^ 3 шт. 80.0 мкг/ дм^ проходит
Отсутствие отверстий G-1 A0L1.5 3/315 Проходит
Маркировка S-2 A0L1.5 0/13 Проходит



Упомянутый выше продукт облучался гамма- 
лучами °̂Со
Результаты стерилизации

Н/Д д Проходит

Минимальная поглощенная доза 25.2 кГр Максимальная 
поглощенная доза

38.6 кГр

Биологическое испытание Отсутствие раздражения кожи кролика 
сенсибилизации кожи морской свинки '

и отсутствие

Определяющее соответствие Настоящая партия соответствует требованиям, 
установленным стандартами EN455-1, EN455-2 и EN455-3

6. Маркировка.

На внеш нем  бум аж ном  п акете  использую тся следую щ ие отм етки  и символы:
-  н аи м ен о ван и е  и здели я;
-  ном ер REF;
-  д а та  вы пуска (год, месяц);
-  д а та  око н чан и я  срока годности  (год, месяц);
-  зн ак  со о тветстви я  СЕ;
-  п овторное  п рим ен ени е  запрещ ен о ;
-  тем п ер ату р н ы й  ди ап азон  хранен ия;
-  разм ер ;
-  зн ак  м атер и ал а  «Латекс»;
-  стер и л ьн о , п р о стер и л и зо ван о  р ад и ац и он н ы м  м етодом  

(м и н и м альн ая  п оглощ ен н ая  доза  25кГр);
-  не и сп о л ьзо вать  при наруш ении  целостности  упаковки;
-  б ереч ь  от прям ы х солнечны х лучей;
-  б ереч ь  от влаги;
-  п ер ед  п рим ен ени ем  озн ако м и ться  с инструкцией ;
-  ном ер LOT;



н аи м ен о ван и е  р азр аб о тч и ка; 
стр ан а  п р о и зво д и тель ;
«О пудренны е» или «Н еопудренны е»
И здели е  сделано  из л атек са  н атуральн ого  каучука, которы й  
м ож ет вы звать  аллерги ческую  реакцию  
«П рям ы е пальцы »

7.0 7.0

RIGHT
CUFF

LEFT
CUFF

На вн утрен н ей  и н д и ви д у ал ьн о й  уп аковке  им еется м аркировка:
-  разм ер ;
-  надписи  на английском  «левая п ер ч атка»  или «правая 

п ерчатка» .

, .■/ ( П)1,. '|г, ;к;,.

Itjf Gi "‘if 'te S -Л-ii! • II; ! '  
yj'r kiv>-is •..i.tiiiju..,. ■.
pK g ja rt f! r h iii.rn 'f '’ di l.ttii;-’ -1 ;; 

la re k so w e  rQ kaw ;rc cn.rurq;

Ha групповой  уп аковке  им еется следую щ ая м аркировка:
-  н аи м ен о ван и е  и адрес р азр аб о тч и к а ,
-  стран а  И зготовления;
-  адрес  в И нтернет;
-  н аи м ен о ван и е  и здели я;
-  разм ер ;
-  ном ер п артии  LOT;
-  ном ер REF;
-  н адп и сь  «О пудренны е» или «Н еопудренны е»;
-  зн аки  «Только для о д н ократн ого  п рим ен ени я» , «Содержит 

латекс» , «Не и сп ользовать  при п овреж д ен н ой  упаковке», СЕ, 
«О братитесь к сопро во д и тел ьн о й  докум ентации», 
«С терильно. Способ стер и л и зац и и  радиац ион н ы й» ;

-  услови я хранен ия;
-  д а та  и зго то вл ен и я ;



дата окончания срока годности; 
количество пар перчаток в упаковке; 
ш трих-код.





/Перевод с английского языка на русский язык/ 

/Печать/ ДЕМОФОРИУС ЛИМИТЕД/ ЛИМАСОЛ

/Подпись/

Сакис Папаспир

/Печать/ ДЕМОФОРИУС ЛИМИТЕД/ ЛИМАСОЛз

/Подпись/

Перевод с английского языка на русский язык выполнил переводчик 

Минзафарова Альфия Габбасовна



Город Самара, Самарская область.
Двадцать четвёртого марта две тысячи пятнадцатого года.
Я, Московцева Ирина Владимировна, нотариус города Самары Самарской области, 

свидетельствую подлинность подписи, сделанной переводчиком МИНЗАФАРОВОЙ 
АЛЬФИЕЙ ГАББАСОВНОЙ в моем присутствии. Личность ее установлена.

Зарегистрировано в реестре за № 1>1190.

Взыскано по тарифу: 100 руб 
нотариате.

согласно ст. 23 03 РФ о
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